EU-Zulassungs- Name Starke Darreichungsform Art der Behadltnis Inhalt Packungsgrofle

nummer (Phantasie- Anwendung (Konzentration)
bezeichnung)
EU/1/26/2028/001 mCOMBRIAX --1 Injektionsdispersion  Intramuskuldre Fertigspritze 0,32 ml 1 Fertigspritze
Anwendung (COCQ) in einer
Schale
EU/1/26/2028/002 mCOMBRIAX --1 Injektionsdispersion  Intramuskuldre Fertigspritze 0,32 ml 10 Fertigspritzen
Anwendung (COCQ) in einer
Schale

-.1 Eine Dosis (0,32 ml) enthélt insgesamt 31,7 Mikrogramm RNA.

mCOMBRIAX besteht aus einzelstrangiger Boten-RNA (messenger RNA, mRNA) mit 5’-Cap-Struktur, die mit Hilfe einer zellfreien in-vitro-Transkription aus
den entsprechenden DNA-Vorlagen hergestellt wird und fiir Hdmagglutinin (HA)-Glykoproteine der saisonalen Influenzaviren A/H1IN1, A/H3N2 und B/Victoria
sowie fur die verbundene N-terminale Domane und rezeptorbindende Domane des viralen Spike (S)-Proteins von SARS-CoV-2 kodiert.

Zusammensetzung der Influenza-Virusstamme und SARS-CoV-2 pro 0,32-ml-Dosis:

A/Wisconsin/67/2022 (A/HIN1 pdmO09) ..coeiviniiiiiiiiiie e ees 8,3 Mikrogramm RNA
A/Darwin/6/2021 (A/H3N2) .uiuiiiiiiiiiri e 8,3 Mikrogramm RNA
B/Austria/1359417/2021 (B/Victoria-Lini€) ...ccvvviiiieiiiiiiiiiiiiiniieaaens 8,3 Mikrogramm RNA
SARS-CoV-2 Omicron XBB.1.5 ..o 6,7 Mikrogramm RNA
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